Traceability of medicinal
        products in pig production: opportunities and limits of ISO certification by BLMSOT,
        Sylvain
COMMUNICATIONS
17Bull. Acad. Vét. France – 2003 – Vol. 156 N° 4  www.academie-veterinaire-france.fr
Traçabilité des médicaments en production
porcine : apports et limites de la certification
Traceability of medicinal products in pig production:
opportunities and limits of ISO certification
Par Sylvain BLAISOT(1)
(communication présentée le 20 novembre 2003)
(1) Docteur Vétérinaire, COOPAGRI BRETAGNE 7, rue de Cornouaille, 22600 LOUDEAC. < Sylvain.blaisot@coopagri-bretagne.fr >
Le besoin de sécurité et d’assurance de nos sociétés européennes, particulièrement présent en
matière d’alimentation, impose à tous les intervenants de la chaîne des productions alimentaires
d’assurer la traçabilité des intrants. Les médicaments vétérinaires, de même que l’alimentation des
animaux, font partie de ces intrants et leur utilisation en élevage doit donc à ce titre bénéficier
d’une traçabilité. L’obligation pour les éleveurs d’enregistrer les traitements effectués concourt à
cet objectif. L’organisation de la production porcine en France, avec un nombre important de vété-
rinaires exerçant directement au sein des groupements de producteurs, facilite la mise en place des
trois éléments-clés de cette traçabilité : les traçabilités administratives, matière et événementielle.
La mise en place de la certification ISO est une aide à cette démarche, mais n’est pas suffisante. Les
laboratoires pharmaceutiques doivent s’accorder rapidement sur la méthode qu’ils mettront en
œuvre pour permettre aux grossistes répartiteurs et aux vétérinaires d’assurer cette traçabilité en
évitant les saisies redondantes, sources d’erreurs. Des outils pourront alors être développés pour
permettre aux éleveurs l’enregistrement automatique des traitements mis en œuvre.
Mots-clés : médicaments vétérinaires, traçabilité, production porcine, suivi vétérinaire.
RÉSUMÉ
 
La peur des crises sanitaires, la valeur culturellement
affective de l’alimentation humaine, l’exploitation média-
tique de quelques réels mais exceptionnels dysfonctionne-
ments, rendent impérative une rigueur toujours accrue de
tous les intervenants des filières de productions alimen-
taires. Les vétérinaires, comme les autres professionnels,
doivent se plier à cette exigence et leur connaissance réelle
ou supposée des risques liés au mauvais usage des médi-
caments (dont l’antibiorésistance) renforce leur responsa-
bilité face à cette demande sociétale. La traçabilité des
médicaments vétérinaires, du laboratoire pharmaceutique
à l’animal, est un des moyens que nous devons mettre en
place pour objectiver nos bonnes pratiques profession-
nelles. Elle sera obligatoire en mars 2006 jusqu’à la livrai-
son aux ayants droit par les distributeurs en gros. Il est
important que nous profitions de ce délai pour poursuivre
cette action jusqu’à l’élevage et si possible, jusqu’à l’ani-
mal ou au lot d’animaux.
• SPÉCIFICITÉS DES FILIÈRES DE PRODUCTION PORCINE
Plus de 95 % des porcs produits en France le sont par des
éleveurs adhérents à l’un des groupements de producteurs. Les
vétérinaires intervenant en production porcine sont dans leur
majorité salariés de ces groupements et lorsqu’ils exercent à
titre libéral, ils interviennent très souvent sous convention avec
ces groupements. À ces vétérinaires s’ajoutent d’autres
confrères travaillant pour des entreprises d’alimentation ani-
male ou des schémas d’amélioration génétique.
Cette implication dans les filières permet au vétérinaire de
bénéficier d’informations collectées par d’autres intervenants
(services techniques, service génétique, alimentation, service
bâtiment et environnement…) qui lui sont précieuses pour son
suivi sanitaire des élevages. Nous sommes des conseillers
technico-sanitaires des troupeaux en tant qu’entité collective
et productive, et la médecine individuelle ne représente qu’une
part très faible de notre activité. L’intervention sur appel suite
à un accident sanitaire est peu fréquente et nos interventions
portent davantage sur la correction de dérives sanitaires, avec
des critères d’alerte d’ordre technico-économique.
• TRAÇABILITÉ MATIÈRE ET TRAÇABILITÉ
ÉVÉNEMENTIELLE
Le vétérinaire a la capacité légale de délivrer les médi-
caments pour les animaux dont la surveillance et les soins
lui sont régulièrement confiés. Assurer une « traçabilité
matière » des médicaments sans pouvoir assurer la concor-
dance entre les élevages pour lesquels ces médicaments ont
été délivrés d’une part, les prescriptions correspondantes et
le suivi de ces élevages d’autre part, priverait le vétérinaire
d’informations aussi nécessaires à la bonne gestion de son
activité qu’utiles pour apporter l’assurance du respect des
bonnes pratiques professionnelles conformes à la législa-
tion. L’enregistrement des flux de médicaments, en entrée
et sortie, avec les numéros de lots et dates de péremption
est certainement la partie la plus complexe de cet
ensemble, et la mise en place de la traçabilité matière sur
le médicament dans la pratique vétérinaire représente une
opportunité de compléter le processus par la traçabilité
événementielle des actes liés fortement à la délivrance du
médicament.
La pharmacie d’élevage est en production porcine, plus
que dans d’autres productions, un élément majeur à ne pas
oublier. Les prescriptions ne sont établies que très rarement
pour un animal ou un lot d’animaux. Elles sont majoritai-
rement établies sur la base d’un renouvellement des diffé-
rents produits utilisés à fréquence régulière sur tout ou par-
tie des animaux à un âge ou un stade physiologique donné.
Citons pour illustrer le propos quelques exemples de ces
médicaments utilisés régulièrement :
- altrenogest pour le groupage des chaleurs des jeunes
reproductrices,
- prostaglandines pour le déclenchement de la mise bas,
- vetrabutine sur 10 à 30 % des mises bas sur part 
languissant,
- ocytocine sur 10 à 40 % des truies pendant la mise bas,
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As European societies demand ever-increasing safety, particularly in terms of food, all the players
in the food chain must guarantee the traceability of all inputs, which include veterinary drugs and
animal feedstuffs. The obligation for breeders to keep a record of all treatments given helps this
traceability. In pig production in France, a large number of veterinary surgeons work in close col-
laboration with the producer organisations. This has helped implement the three key elements of
traceability: administrative, medicines delivery registration or other events. ISO 9001 certification
helps the traceability but it is not sufficient. Pharmaceutical companies must define rapidly a com-
mon method to help wholesalers and veterinary surgeons and avoid duplicate entries, which are
causes for errors. Tools can then be developed to help farmers record automatically the treatments
used.
Key words: veterinary medicines, traceability, pig production, veterinary follow-up.
SUMMARY
- antiinflammatoires non stéroïdiens et antibiotiques
sur 5 à 20 % des truies dans les 2 à 3 jours après mise
bas (syndrome Métrite-Mammite-Agalaxie),
- fer dextran injectable aux porcelets,
- antibiothérapie collective au moment du sevrage dans
la majorité des élevages.
Dans un élevage de 400 truies par exemple, où la
conduite du troupeau est “en bande à la semaine”, 20 truies
mettent bas toutes les semaines de 220 à 260 porcelets. Les
interventions prévues sont réalisées par l’éleveur grâce aux
médicaments dont il dispose dans sa pharmacie d’élevage.
Pour les interventions systématiques, celles-ci sont inscrites
sur le plan d’intervention et chacune d’elles ne donne pas
lieu à enregistrement sur le registre d’élevage. L’éleveur
n’inscrit que les traitements particuliers sur la fiche de la
salle considérée, fiche qui sera archivée dans le registre d
élevage après le départ des animaux de cette salle.
• INTÉRÊT DE LA CERTIFICATION ISO POUR
LA TRAÇABILITÉ
La norme ISO 9001 version 2000 (norme internatio-
nale de management de la qualité) appliquée à l’activité
vétérinaire n’impose pas la traçabilité des médicaments en
tant qu’exigence normative. La certification est une
démarche qualité dont les objectifs principaux sont de :
• satisfaire les clients,
• mettre en place une démarche d’amélioration conti-
nue tout en respectant la réglementation.
Les étapes de cette démarche qualité seront donc les
suivantes :
• écrire ce que nous faisons, ce qui impose une bonne
analyse de nos activités et une homogénéité d’actions
des personnes impliquées dans la démarche ;
• le faire ;
• apporter la preuve que cela a été fait et là, intervien-
nent les notions de traçabilité et de transparence ;
• vérifier que l’on a fait ce qui est écrit ;
• et l’améliorer.
Les outils mis en œuvre, tels que les procédures et ins-
tructions rédigées, notre façon d’aborder les problèmes,
etc.… ne doivent pas rester figés mais notre souci perma-
nent doit bien être au contraire l’amélioration constante
des services apportés à nos clients.
Pour aboutir à ce résultat, nous avons mis en place une
organisation de travail répondant à toutes les exigences de
la norme, en ce qui concerne :
• la responsabilité de la Direction,
• le management des ressources humaines et matérielles, 
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Figure 1 : Les éléments concernant la visite d’élevage sont enregistrés. Il en découle la prescription, qui permet la délivrance des
médicaments. L’administration des médicaments par l’éleveur est enregistrée sur le registre d’élevage. Lors d’une demande de
renouvellement de prescription, le vétérinaire décide ou non d’une visite d’élevage en fonction des médicaments demandés et du
délai écoulé depuis la dernière visite.
• la réalisation des produits et services apportés aux
clients,
• les mesures, analyses et améliorations,
• la documentation.
Toutes les personnes intervenant dans la réalisation des
prestations définies dans le libellé du certificat sont impli-
quées dans cette démarche, que ce soit les vétérinaires, le
secrétariat, le service de facturation et de gestion…
La certification ISO 9001 a été décernée après un audit
par un organisme certificateur indépendant, le Bureau
Veritas Qualité International (BVQI), pour une durée de 3
ans, avec chaque année un audit de suivi pour vérifier
l’amélioration continue.
Les objectifs d’une telle démarche sont principalement
la satisfaction des clients et la mise en place d’une
démarche d’amélioration continue. Les améliorations por-
tent sur la mise en place de mesures d’efficacité des pro-
cessus au travers du suivi d’indicateurs, la conformité des
produits en fonction des exigences du client, l’évaluation
de la satisfaction des clients, le tout dans le respect de la
législation.
Les indicateurs de performance prennent en compte
l’activité de l’ensemble du personnel et abordent donc les
différentes facettes de l’activité.
Pour ce qui est du suivi vétérinaire en élevage, les indi-
cateurs sont axés autour des visites d’élevage et de leur
enregistrement.
Nous nous sommes imposé de ne pas réceptionner un
produit dont la date de péremption serait inférieure à 4
mois et de ne pas délivrer un produit dont la péremption
serait inférieure à 30 jours. Si un produit n’est disponible
chez nos fournisseurs qu’avec une péremption courte,
l’éleveur sera prévenu de ce délai de façon à être certain
que l’utilisation du produit sera rapide.
Pour préciser ce que nous a apporté la certification par
rapport à la description de la figure 1, nous pouvons
reprendre les points successifs suivants :
• les visites d’élevages sont enregistrées sur une base de
données, chaque fiche visite indiquant la date, l’identité de
l’éleveur, le nom du vétérinaire, l’espèce, le motif de
visite, les observations (par mots-clés) et un espace pour
compte rendu à la libre disposition du vétérinaire ;
• toute demande de prescription est saisie sur un pro-
gramme qui rappelle la date de dernière visite et le nom du
vétérinaire, ce qui permet à chacun de vérifier le suivi réel
de l’élevage par un des vétérinaires du groupe. Les pres-
criptions sont conservées par ordre numérique incrémenté,
mais sont accessibles dans la base de données pour per-
mettre à un vétérinaire de rechercher à tout moment ce
qu’il a prescrit et délivré à un de ses éleveurs ;
• toute délivrance de médicament est enregistrée. Les
médicaments sont expédiés par transporteur à l’éleveur
en colis clos contenant l’ordonnance. La traçabilité de
cette délivrance est totale, puisque nous avons par date la
liste des éleveurs auxquels des médicaments ont été déli-
vrés, l’heure de départ des colis, le jour et l’heure de
réception de ces colis par l’éleveur (entre 12 et 18 heures
après expédition) ; les produits sensibles, tels que les
vaccins, sont sortis de la zone réfrigérée au dernier
moment et expédiés dans des emballages isothermes tes-
tés pour leur fiabilité pendant la durée de transport. La
durée de livraison est d’ailleurs un indicateur de perfor-
mance pris en compte dans notre certification : notre
obligation est de livrer toute prescription dans un délai
maximum de 24 heures. Si ce n’est pas le cas, l’incident
donne lieu à une note manuscrite, avec recherche de la
cause et information de l’éleveur, et cet indicateur est
vérifié à fréquence régulière, définie dans le référentiel.
Cette analyse débouchera sur des mesures correctrices,
voire la remise en cause de notre contrat avec la société
de transport. Il conviendrait sans doute d’exiger la même
traçabilité pour les délivrances effectuées directement à
l’éleveur sur le lieu d’exercice du vétérinaire. La majo-
rité des vétérinaires intervenant en production porcine
assurent d’ailleurs la délivrance de leurs prescriptions
par transporteurs. La raison en est tout simplement la
suivante : contrairement au vétérinaire polyvalent exer-
çant sur un territoire restreint chez la grande majorité
des éleveurs de ce territoire, nous sommes amenés à
intervenir sur un plus grand territoire (cinq départements
pour ce qui nous concerne), mais chez un pourcentage
très faible des éleveurs ;
• les demandes de renouvellement de prescription par
les éleveurs peuvent être confrontées à l’historique des
interventions dans l’élevage et avec les produits précédem-
ment prescrits et délivrés ; elles peuvent ainsi donner lieu
à un contact avec l’éleveur et/ou une visite d’élevage avant
une éventuelle délivrance de médicaments (figure 1).
• TRAÇABILITÉ DES MÉDICAMENTS
La mise en place de la certification ne nous a pas per-
mis de réaliser une traçabilité satisfaisante des médica-
ments, incluant la notion de lot et de date de péremption.
Aujourd’hui, seuls trois laboratoires fabricants indiquent
par code-barres sur les suremballages les numéros de lots
et dates de péremption de leurs médicaments.
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Cas des prémélanges médicamenteux :
L’aliment médicamenteux est souvent décrié par ceux
qui ne connaissent pas ses avantages, car le traitement col-
lectif est loin du schéma intellectuel de nos concitoyens.
C’est pourtant la forme pharmaceutique qui permet la
meilleure observance de la prescription : la quantité d’ali-
ment délivrée correspond à la durée du traitement prescrit
pour le nombre d’animaux en fonction de leur consomma-
tion quotidienne. Le taux d’incorporation du prémélange
médicamenteux dans l’aliment correspond à la dose sou-
haitée calculée en fonction de cette consommation et du
poids des animaux. En terme de traçabilité, les prémé-
langes médicamenteux utilisés sont étiquetés et munis d’un
code-barres EAN 128(2) depuis plus de dix ans. Ainsi, l’uti-
lisation d’une douchette de lecture lors de l’incorporation
du prémélange dans la mélangeuse permet d’éviter les
erreurs et de tracer les prémélanges par lot. Toutes les opé-
rations de fabrication sont enregistrées au fil de leur dérou-
lement, dont les données suivantes : date et
heure/minute/seconde, n° de lot, toutes les matières pre-
mières avec leur poids, prémélange avec n° de lot/date de
péremption/poids… Il est donc possible de retrouver rapi-
dement l’utilisation d’un lot de prémélange, avec les date
et heure de fabrication, les cellules dans lesquelles l’ali-
ment a été stocké, les élevages destinataires, et y compris
les camions qui ont transporté ces aliments, voire même
les cellules dans lesquelles ils ont été transportés.
Les outils de la traçabilité
Les laboratoires pharmaceutiques ont entamé une
réflexion sur les outils nécessaires à la mise en place de
cette traçabilité. Deux pistes principales s’offrent actuelle-
ment à ces entreprises : soit par la mise en place des codes
à barres de type EAN 128, soit par l’identification par éti-
quette radiofréquence (RFID). Le choix devra être antici-
pateur, en incluant les possibilités d’enregistrements auto-
matiques jusqu’à l’utilisation du médicament en élevage.
Le handicap majeur actuel des codes à barres est leur taille,
qui ne permet d’inscrire ce code que sur le suremballage.
Le handicap de l’étiquetage RFID en est le coût, mais son
développement sur les produits de grande consommation
pourrait diminuer cet impact. La mise en place de cette tra-
çabilité physique par les laboratoires pharmaceutiques et
les distributeurs en gros doit être considérée comme une
opportunité pour améliorer nos performances de gestion
des médicaments et la qualité de notre service. Trop sou-
vent, l’arrivée d’un tel processus implique une augmenta-
tion importante du nombre des saisies à réaliser. Il faut
donc remettre fondamentalement notre organisation en
cause, améliorer les échanges de données informatiques
(EDI) avec nos fournisseurs dans les prises de commandes,
le suivi des réceptions des produits, le prélèvement en
rayon et la préparation des délivrances. Nous en profite-
rons également pour améliorer la qualité du service, sup-
primer par exemple les risques de délivrance de produits
proches de la péremption en respectant la règle du “First
Expired First Out” (les produits arrivant les premiers à
expiration sont les premiers délivrés). Nous aurons inévi-
tablement un certain pourcentage de nos produits qui ne
seront pas tracés dans la norme choisie (matériel d’éle-
vage, produits nutritionnels…) et pour lesquels nous
aurons à saisir nous-mêmes les données de traçabilité.
• CONCLUSION
La rentabilité de la traçabilité du médicament vétéri-
naire en termes de coût / bénéfice n’est pas d’une grande
évidence. Néanmoins, nous devrons nous plier à sa mise en
place et il est préférable de saisir cette évolution en tant
qu’opportunité pour améliorer nos systèmes de gestion et
la qualité des services apportés à nos clients. La traçabilité
par lot des médicaments ne pourra inclure son administra-
tion aux animaux que lorsque des outils abordables, effi-
caces, apportant un réel service de gestion de la produc-
tion, pourront être proposés à l’éleveur.
COMMUNICATIONS
21Bull. Acad. Vét. France – 2003 – Vol. 156 N° 4  www.academie-veterinaire-france.fr
(2) La norme EAN 128 est une présentation sous forme de code à barres indiquant le nom du produit, sa présentation, son n° d’AMM et sa date de péremption.
